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Priama komunikicia s odbornou zdravotnickou verejnostou o obmedzeni indikacii
liekov obsahujucich trimetazidin (Trimetazidin ratiopharm 20 mg).

Bratislava, 1.10.2012
Vazena pani doktorka, vdZeny péan doktor,

Stahrn

. Lieky obsahujice trimetazidin sa maju predpisovat’ len dospelym pacientom ako
pridavnd lieCba k symptomatickej liecbe stabilnej anginy pektoris, ktori nie su dostato¢ne
kontrolovani antiangiéznou lie¢bou prvej vol'by alebo ju netoleruju.

. Profil prinosu a rizika trimetazidinu uZ nesved¢i pre symptomatickud lieCbu vertiga a
tinnitu a symptomatickud lieCbu zhorSenia zrakovej ostrosti a pordch zrakového pola
pravdepodobne cievneho pdvodu. Liecba prave liecenych pacientov ma byt pre hodnotena pri
najbliz3ej lekarskej prehliadke.

. Trimetazidin sa nemé pouzivat’ u pacientov s Parkinsonovou chorobou, priznakmi
parkinsonizmu, tremorom, syndromom nepokojnych néh a inymi pribuznymi pohybovymi
poruchami.

. Trimelazidin sa neméd pouzivat u pacientov so zavaznym poSkodenim funkcie
obli¢iek. U pacientov so stredne zdvaznym poSkodenim funkcie obli¢iek a u starSich
pacientov sa ma davka zniZit'.

Dalsie informécie

Na zdklade prehodnotenia vSetkych dostupnych idajov CHMP (Vybor pre lieky na humanne
pouzitie Eurdpskej agentliry) rozhodol, Ze pomer prinos/riziko pre lieky obsahujice
trimetazidin ostdva pozitivny iba pre pridavna lie€bu u obmedzenej skupiny pacientov so
stabilnou anginou pektoris, ktori nie st dostato¢ne kontrolovani alebo netoleruji antiangiéznu

lie€bu prvej vol'by.

Pre vSetky ostatné indikacie (symptomaticku lie¢bu vertiga a tinnitu a symptomaticku lie¢bu
zhorSenia zrakovej ostrosti a poruch zrakového pol'a pravdepodobne cievneho pévodu) nebola
ucinnost’” dostato¢ne zdokumentovand vzhladom na aktudlne usmernenia a metodoldgiu.
Vybor preto dospel k zaveru, Ze riziko prevazovalo nad dokazmi klinicky doleZitej i€innosti a
rozhodol, Ze v3etky ostatné indik4cie maju byt’ vynaté z rozhodnuti o registracii tychto liekov.
V Slovenskej republike trimetazidin v tychto indikaciach nebol nikdy registrovany.

Posudenie bezpecnosti bolo zamerané na vyskyt priznakov parkinsonizmu, ktoré moézu byt
spojené s pouzivanim trimetazidinu. Trimetazidin mdZe spdsobit’ alebo zhorSit’ priznaky
parkinsonizmu (tremor, akinézu, hypertoniu), ktoré maji byt vySetrené, najmi u starSich
pacientov a u pacientov s oblickovou nedostatocnostou, u ktorych sa ocakdva zvySena
expozicia.

Z tohto dovodu je trimetazidin kontraindikovany u pacientov s Parkinsonovou chorobou,
priznakmi parkinsonizmu, tremorom, syndrémom nepokojnych néh a inymi pohybovymi
ochoreniami a u pacientov so zdvaznym poSkodenim funkcie obliciek.
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Vyskyt pohybovych ochoreni, ako s priznaky parkinsonizmu, syndrom nepokojnych néh,
tremor, nestabilna ch6dza ma viest' k definitivnemu vysadeniu trimetazidinu. Pripady, ktoré
boli hlésené, boli zvy€ajne reverzibilné po ukonceni liecby. U vaSiny pacientov, ktori sa
uzdravili, priznaky zmizli pocas 4 mesiacov po vysadeni trimetazidinu. Ak priznaky
parkinsonizmu pretrvavaju dlhSie ako 4 mesiace po ukonceni lieCby, ma byt vyZiadané
stanovisko neuroléga. V spornych pripadoch ma byt pacient odkdzany na neuroléga kvoli
prisluSnym vysetreniam.

Dalsie inform4cie o lieku najdete v Stthrne charakteristickych vlastnosti (SPC), ktory bude
aktualizovany v sulade s novymi informaciami a publikovany na www.sukl.sk.

Vyzva na hlasenie

Pripominame, Ze je potrebné hlésit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie v sulade s
narodnym systémom spontdnneho hlasenia na adresu: Statny ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna
11, Sekcia bezpecnosti liekov a KS, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 50 701 206, fax: +421 2
50 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Informacie o komunikacii

Ak mate dalSie otdzky tykajuce sa tejto informécie, kontaktujte, prosim, TEVA
Pharmaceuticals Slovakia, s r.o., Teslova 26, 82102 Bratislava, tel.:+421 2 5726 7911, fax:
+421 2 5726 7919, e-mail: vois@teva.sk
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